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Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

B-1397/21
BOTOX POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 100 U (ONABOTULINUM TOXINA)

ABBVIE PRODUCTOS FARMACEUTICOS LTDA.
Vigente

2680

03/03/1994

03/03/2021

03/03/2026

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
PARENTERAL

Receta Simple

Establecimientos Tipo A

Tratamiento de estrabismo y blefaroespasmo asociado con distonia incluyendo el blefaroespasmo benigno esencial
o los problemas del vii par pacientes de 12 afios o mas. Espasticidad secundaria a paralisis cerebral en nifios,
espasticidad, tremor, distonias, mioclonias, distonia hemifacial, torticolis espasmédica. Mioclonia palatina, disfonia.
Padecimientos espasticos, dolor en espalda, cuello y espina dorsal asociado a contracturas patoldgicas, bruxismo
temporo-maxilar. Botox esta indicado en el mejoramiento temporal de la apariencia de lineas glabelares moderadas
a severas asociadas con la actividad de los musculos corrugados y/o procerus en pacientes adultos de no mas de
65 afios de edad. Tratamiento de hiperhidrosis axilar primaria severa que no es adecuadamente manejada por
agentes tdpicos. Incontinencia urinaria causada por hiperactividad neurogénica del musculo detrusor de la vejiga, no

Indicacion o ) . . - . P
tratada adecuadamente por anticolinérgicos. Tratamiento de lineas faciales superiores, incluyendo lineas frontales y
patas de gallo. Profilaxis de cefalea en adultos con migrafia cronica (mayor o igual a 15 dias al mes con cefalea que
dura 4 6 mas horas al dia). Tratamiento de la vejiga hiperactiva con incontinencia, urgencia y frecuencia urinaria en
pacientes adultos con respuesta inadecuada o que eran intolerantes a los medicamentos anticolinérgicos. Solicita la
modificacién a esquema posoldgico de acuerdo con lo siguiente: -Indicacion: Espasticidad Actualizacion de la
informacion de la indicacién actualmente aprobada. Espasticidad pediatrica: actualizacion de dosis maxima e
inclusion de musculos para aplicacion. Espasticidad en adultos: inclusion de dosis para musculos adicionales.
Aclaramos que para facilitar informacién de dosificacion se incluyen tablas y graficos de dosis.
Envases
Tipo Envase Descripcién Envase Periodo Eficacia Condicién . Contenido Unidad Medida
Almacenamiento
Venta Publico Frasco ampolla de vidrio 36 Meses Almacenado Entre 2°cY 1 FRASCO - AMPOLLAS
tipo | transparente con 8°
tapon de butillo y sello de
aluminio con etiqueta
autoadhesiva
Venta Publico Frasco ampolla de vidrio 36 Meses Almacenado Entre -5°C 1 FRASCO - AMPOLLA
tipo | transparente con Y -20°C
tapon de butillo y sello de
aluminio con etiqueta
autoadhesiva
Venta Publico Solucion reconstituida en 3 Dias Almacenado Entre 2°cY 1 FRASCO - AMPOLLA
cloruro de sodio al 0,9% 8°
Funciéon Empresa
Funciéon Empresa Razon Social Pais
IMPORTADOR ABBVIE PRODUCTOS FARMACEUTICOS CHILE
LTDA.
LICENCIANTE ALLERGAN INC. U.S.A.
IMPORTADOR ALLERGAN LABORATORIOS LTDA. CHILE
FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND IRLANDA
PROCEDENTE ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND IRLANDA
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS ALLERGAN SALES LLC DOING BUSINESSAS  U.S.A.
BIOSCIENCE LABORATORIES (BSL)
ALMACENADOR NACIONAL BIOMEDICAL DISTRIBUTION CHILE LTDA. CHILE
DISTRIBUIDOR BIOMEDICAL DISTRIBUTION CHILE LTDA. CHILE
DISTRIBUIDOR DROGUERIA INVERSIONES PERILOGISTICS
LTDA.
DISTRIBUIDOR DROGUERIA PERILOGISTICS LTDA. CHILE
ALMACENADOR NACIONAL DROGUERIA PERILOGISTICS LTDA. CHILE
REACONDICIONAMIENTO LOCAL LABORATORIO ACONDICIONADOR CHILE

CONTROL DE CALIDAD

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

PROCEDENTE

Formula (sélo Principios Activos)

INVERSIONES PERILOGISTICS LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CHILE
CALIDAD CONDECAL LTDA.

LABORATORIO MAQUIFARM LTDA. CHILE
UPS SCS (NEDERLAND) B.V. PAISES BAJOS
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Nombre PA Concentracion Unidad Medida Parte
Onabotulinumtoxina 100

u

&= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 { Mesa Central ! Contacto con OIRS
Nufioa, Santiago i (56-2) 5755 101 i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones

Cédigo Postal 7780050 | (56-2) 5755 201
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